Indlegsseddel: Information til brugeren

Fluoxetin Epione Medicine 20 mg, dispergible tabletter

fluoxetin

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det kan
vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt i denne
indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Fluoxetin Epione Medicine
Sédan skal du tage Fluoxetin Epione Medicine

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sk

1. Virkning og anvendelse

Fluoxetin Epione Medicine indeholder det aktive stof fluoxetin, som tilherer en gruppe leegemidler mod depression, der
hedder selektive serotoningenoptagshaemmere (SSRI’er).

Denne medicin bruges til behandling af felgende lidelser:

Voksne:
*  Svare depressive episoder.
*  Obsessiv-kompulsiv tilstand (OCD).
*  Bulimi: Fluoxetin Epione Medicine bruges sidelobende med samtaleterapi til nedsattelse af spiseanfald og
tvangsopkastninger.

Born og unge over 8 ar:
*  Moderat til sveer depression, hvis depressionen ikke bedres efter 4-6 gange samtaleterapi. Fluoxetin Epione
Medicine ber kun anvendes til bern og unge med moderat til svaer depression i kombination med sidelobende
samtaleterapi.

Sédan virker Fluoxetin Epione Medicine

Alle mennesker har et stof i hjernen, kaldet serotonin. Mennesker, der er deprimerede eller har obsessiv-kompulsiv sygdom
eller bulimi har lavere niveauer af serotonin end andre. Det er ikke fuldt forstéet, hvorledes Fluoxetin Epione Medicine og
andre SSRI'er virker, men de kan hjalpe ved at ege niveauet af serotonin i hjernen.

Behandling af disse tilstande er vigtig for, at du far det bedre. Hvis din tilstand ikke behandles, kan den ikke forsvinde, og
den kan blive mere alvorlig og svearere at behandle.

Du kan have behov for at blive behandlet i et par uger eller maneder for at sikre, at du er symptomfri.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Fluoxetin Epione Medicine

Tag ikke Fluoxetin Epione Medicine:
e  Huvis du er allergisk over for fluoxetin eller et af de ovrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).
e Huvis du udvikler udslet eller andre allergiske reaktioner (sasom kloe, haevelse af laeber eller ansigt eller andened),
skal du straks stoppe med at tage tabletterne og omgaende kontakte din leege.
e Huvis du er i behandling med irreversible, ikke-selektive monoaminooxidasehemmere (MAOI), idet der kan opsta
alvorlige til livstruende bivirkninger (f.eks. iproniazid til behandling af depression).

Behandling med Fluoxetin Epione Medicine ma forst starte mindst to uger efter, at du er holdt op med at tage en irreversibel,
ikke-selektiv MAOI.

Du ma ikke tage nogen irreversibel, ikke-selektiv MAOI for minimum 5 uger efter, at du er stoppet med at tage Fluoxetin

Epione Medicine. Hvis du har faet Fluoxetin Epione Medicine i en laengere periode og/eller i hgje doser, kan din laege
overveje, om du skal holde en leengere pause mellem behandlingerne.
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e  Huvis du er i behandling med metoprolol (mod hjertesvigt), da der er en eget risiko for, at dit hjerte vil sla for langsomt.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Fluoxetin Epione Medicine, hvis noget af folgende gaelder for dig:

e  hvis du har hjerteproblemer.

e  hvis du begynder at fa feber, muskelstivhed eller -rystelser, endringer i din psykiske tilstand som forvirring, irritabilitet
og voldsom uro, kan du have faet det, man kalder serotoninsyndrom eller malignt neuroleptikasyndrom. Selvom dette
syndrom sjeldent forekommer, kan det medfere livstruende tilstande. Kontakt din laege omgaende, da det er muligt, at
du bliver nedt til at holde op med at tage Fluoxetin Epione Medicine.

e hvis du tidligere har haft en manisk periode, eller hvis du oplever en manisk episode, skal du omgéende kontakte din
leege. Det er muligt, at du bliver nedt til at holde op med at tage Fluoxetin Epione Medicine.

e hvis du tidligere har haft bledningssygdom, far bla marker eller usedvanlige bledninger, eller du er gravid (se
”Graviditet”).

e hvis du tager blodfortyndende medicin (se ”Brug af anden medicin sammen med Fluoxetin Epione Medicine”).

e hvis du har epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald. Hvis du fér et krampeanfald eller oplever en stigning i
hyppigheden af anfald, skal du omgéende kontakte din laeege. Det er muligt, at du bliver nedt til at holde op med at tage
Fluoxetin Epione Medicine.

e  hvis du er i behandling med elektrokonvulsiv terapi (ECT).

e  hvis du er i behandling med tamoxifen (bruges mod brystkreeft) (se ”Brug af anden medicin sammen med Fluoxetin
Epione Medicine™).

e hvis du begynder at fole dig rastles og ikke kan sidde eller sta stille (akatisi). En oget dosis af Fluoxetin Epione
Medicine kan forvaerre denne tilstand.

e  hvis du har diabetes, kan det vaere nedvendigt, at din leege justerer din insulindosis eller anden diabetesbehandling).

e hvis du har leverproblemer (det kan blive nedvendigt, at din leege justerer din dosis).

e hvis du har en lav hvilepuls og/eller ved, at du kan have saltmangel som foelge af l&ngerevarende, alvorlig diarré og
opkastning eller brug af diuretika (vanddrivende leegemidler).

e hvis du far diuretika (vanddrivende medicin), specielt hvis du er @ldre.

e hvis du har glaukom (forhejet tryk i gjet).

Lagemidler som Fluoxetin Epione Medicine (sékaldte SSRI/SNRI'er) kan give symptomer pa seksuel dysfunktion (se pkt.
4). I nogle tilfeelde er disse symptomer blevet ved efter opher med behandlingen.

Selvmordstanker og forvzerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig
selv. Disse tanker kan forstaerkes, nar du starter med at tage antidepressiv medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at
virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange leengere tid.

Du kan have oget risiko for sddanne tanker:

—  Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv.

—  Hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en eget risiko for selvmordsadfaerd hos voksne under
25 &r med psykiatriske lidelser, der blev behandlet med antidepressiv medicin.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pé dig selv, ber du straks kontakte din

lege eller hospitalet.

Det kan méske vaere en hjalp at tale med en ven eller parerende om, at du er deprimeret eller angst, og bede dem om at
lese denne indlegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at fortelle dig, hvis de synes, at din depression eller angst bliver
verre, eller hvis de bliver bekymrede over @ndringer i din opfersel.

Born og unge i alderen 8 til 18 ar

Patienter under 18 ar har gget risiko for bivirkninger som f.eks. selvmordsforseg, selvmordstanker og fjendtlighed
(fortrinsvis aggression, oppositionel adfeerd og vrede), nar de behandles med denne klasse af l&gemidler. Fluoxetin Epione
Medicine bar kun anvendes til bern og unge mellem 8 og 18 éar til behandling af moderat til svaer depression (i kombination
med samtaleterapi) og ikke til behandling af andre tilstande. Desuden er der kun begrenset information om sikkerheden pé
lang sigt af behandlingen med Fluoxetin Epione Medicine, hvad angér vakst, pubertet, mental, folelsesmassig og
adfeerdsmeessig udvikling i denne aldersgruppe.

Pa trods af dette, og selvom du er en patient under 18 &r, kan din leege ordinere Fluoxetin Epione Medicine mod moderat til
sver depression i kombination med samtaleterapi, hvis han/hun beslutter, at det er i din bedste interesse. Hvis din lage har
ordineret Fluoxetin Epione Medicine til en patient under 18 &r, og du ensker at drofte dette, skal du henvende dig til din laege.
Du ber underrette din leege, hvis nogle af ovennavnte symptomer opstér eller forvaerres, nar patienter under 18 &r indtager
Fluoxetin Epione Medicine.

Fluoxetin Epione Medicine mé ikke anvendes til bern under 8 ar.

Brug af anden medicin sammen med Fluoxetin Epione Medicine
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Du ma ikke tage Fluoxetin Epione Medicine sammen med:
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e  Visse irreversible, ikke-selektive monoaminooxidaseheemmere (MAOI), hvoraf nogle bruges til behandling af
depression. Irreversible, ikke-selektive MAOTI’er ber ikke bruges sammen med Fluoxetin Epione Medicine, da der
kan opsté alvorlige til livstruende bivirkninger (serotoninsyndrom) (se “Tag ikke Fluoxetin Epione Medicine”).
Behandling med Fluoxetin Epione Medicine ma tidligst pabegyndes 2 uger efter, at du er ophert med at tage en
irreversibel, ikke-selektiv MAOI (f.eks. tranylcypromin). Du ma ikke tage nogen irreversibel, ikke-selektiv MAOI
for minimum 5 uger efter, at du er stoppet med at tage Fluoxetin Epione Medicine. Hvis du har faet Fluoxetin
Epione Medicine i en leengere periode og/eller i haje doser, kan din laege overveje, om der skal vaere mere end 5
ugers mellemrum mellem behandlingerne.

e Metoprolol nar det bruges til behandling af hjertesvigt; der er en @get risiko for, at dit hjerte vil sla for langsomt.

Fluoxetin Epione Medicine kan péavirke den made, hvorpa den nedenstdende medicin virker (interaktion):

e  Tamoxifen (til behandling af brystkreeft); din laege kan blive nedt til at overveje en anden antidepressiv
behandling, da Fluoxetin Epione Medicine kan @ndre niveauet af dette l&egemiddel. En nedsat virkning af
tamoxifen kan derfor ikke kan udelukkes.

e  Monoaminooxidasehzemmere af type A (MAOI-A), herunder linezolid (et antibiotikum) og
methylthioniniumchlorid (ogsa kaldet methylenblat; anvendes til behandling af forhajet metheemoglobin i blodet):
pga. risiko for alvorlige til livstruende bivirkninger (serotoninsyndrom). Behandling med fluoxetin kan pabegyndes
dagen efter, at du er ophert med at tage reversible MAOI’er, men din leege vil muligvis felge din tilstand neje og
give dig en lavere dosis af MAOI-A lagemidlet.

e  Mequitazin (mod allergi); hvis du tager dette legemiddel samtidig med Fluoxetin Epione Medicine, kan det oge
risikoen for @ndringer i hjertets elektriske aktivitet.

e  Phenytoin (mod epilepsi); fordi Fluoxetin Epione Medicine kan pavirke niveauet af denne medicin i blodet, kan
det vaere nedvendigt, at din laege starter din phenytoinbehandling forsigtigt og derefter folger behandlingen, nar du
samtidig far Fluoxetin Epione Medicine.

e  Lithium, selegilin, perikum, buprenorphin, tramadol (smertestillende), triptaner (mod migrane) og
tryptophan; der er en oget risiko for lette tilfeelde af serotoninsyndrom, nar disse leegemidler gives sammen med
Fluoxetin Epione Medicine. Din laege vil derfor kontrollere dig hyppigere.

e  Lagemidler, som kan pavirke hjerterytmen, f.eks. klasse IA- og III-antiarytmika, antipsykotika (f.eks.
phenothiazinderivater, pimozid, haloperidol), tricykliske antidepressiva, visse antimikrobielle lzegemidler
(f.eks. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin IV, pentamidin), malariabehandling iser halofantrin og visse
antihistaminer (astemizol, mizolastin), da samtidig brug af et eller flere af disse laegemidler og Fluoxetin Epione
Medicine kan ege risikoen for eendringer i hjertets elektriske aktivitet.

e  Antikoagulanter (sasom warfarin), NSAID (sdsom ibuprofen og diclofenac), acetylsalicylsyre og andre
blodfortyndende laegemidler (herunder clozapin til behandling af visse psykiske lidelser). Fluoxetin Epione
Medicine kan @ndre disse laegemidlers virkning pé blodet. Hvis Fluoxetin Epione Medicine-behandlingen startes
eller stoppes, mens du er i behandling med warfarin, vil din leege vaere nedt til at udfere visse prover, justere din
dosis og kontrollere dig hyppigere.

e  Cyproheptadin (mod allergi), da det kan haemme virkningen af Fluoxetin Epione Medicine.

e Lzgemidler, der senker natriumkoncentrationen i blodet (herunder leegemidler, der eger vandladningen,
desmopressin, carbamazepin og oxcarbazepin), da disse legemidler kan oge risikoen for at natriumkoncentrationen
i blodet bliver for lav, nar de tages sammen med Fluoxetin Epione Medicine.

e  Lzegemidler mod depression, sdsom tricykliske antidepressiva, andre selektive serotoningenoptagshemmere
(SSRI’er) eller bupropion, mefloquin eller chloroquin (mod malaria), tramadol (sterkt smertestillende) eller
antipsykotika sasom phenothiaziner og butyrophenoner, da Fluoxetin Epione Medicine, nér det tages sammen med
disse legemidler, kan gge risikoen for kramper.

e  Flecainid, propafenon, nebivolol cller encainid (mod hjerteproblemer), carbamazepin (mod epilepsi),
atomoxetin cller tricykliske antidepressiva (f.eks. imipramin, desipramin og amitriptylin) eller risperidon (mod
skizofreni). Din laege kan blive nedt til at nedseette dosis af disse lagemidler, nar du samtidig far Fluoxetin Epione
Medicine, fordi Fluoxetin Epione Medicine kan andre niveauet af disse leegemidler i blodet.

Brug af Fluoxetin Epione Medicine sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Fluoxetin Epione Medicine sammen med eller uden mad, athaengigt af hvad du foretrakker.
Du ber undgé alkohol, mens du tager denne medicin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege
eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet
Kontakt leegen sa hurtigt som muligt, hvis du er gravid, hvis du kan veare gravid, eller hvis du planlagger at blive gravid.

I visse studier er der beskrevet en gget risiko for medfedte misdannelser af hjertet hos nyfedte, hvor moderen indtog
fluoxetin i lobet af de forste fa maneder af graviditeten. Generelt fodes 1 ud af 100 bern med hjertefejl. Dette var oget til
omkring 2 ud af 100 bern, hvis medrene havde indtaget fluoxetin.

Nar medicin som Fluoxetin Epione Medicine tages under graviditeten, is@r i de sidste 3 maneder af graviditeten, kan det
forege risikoen for en alvorlig tilstand med forhejet tryk i lungekredslebet hos den nyfedte (kaldet Persisterende Pulmonal
Hypertension hos den Nyfedte (PPHN)). Dette medferer, at barnet bliver bléligt og treekker vejret hurtigere. Disse
symptomer starter normalt indenfor 24 timer efter fodslen. Hvis dette sker for dit barn, s& kontakt straks din jordemoder eller
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leege.

Det er bedst at undgé brug af dette laegemiddel under graviditeten, medmindre den potentielle gavnlige virkning opvejer den
potentielle risiko. Derfor kan du og laegen eventuelt beslutte at stoppe behandlingen med Fluoxetin Epione Medicine
gradvist, mens du er gravid, eller for du bliver gravid. Athengig af omstendighederne kan det dog vere, at din leege mener,
det vil vere bedre for dig at fortseette med at tage Fluoxetin Epione Medicine.

Der ber udvises forsigtighed ved brug under graviditet, specielt sent i graviditeten eller lige op til fadslen, idet der er
indberettet folgende virkninger hos nyfedte bern: irritabilitet, rystelser, muskelsvaghed, vedvarende grad og problemer med
at sutte samt sgvnproblemer.

Hvis du tager Fluoxetin Epione Medicine tet pa slutningen af din graviditet, kan det age risikoen for kraftig bledning fra
skeden kort efter fodslen, navnlig hvis du tidligere har haft bledningsforstyrrelser.
Laegen eller jordemoderen ber have at vide, at du tager Fluoxetin Epione Medicine, sa de kan radgive dig.

Amning
Fluoxetin gér over i modermalken og kan give dit barn bivirkninger. Du mé kun amme, hvis det er helt nedvendigt. Hvis du
fortsetter med at amme, vil leegen eventuelt ordinere en lavere dosis.

Fertilitet
Fluoxetin har i dyreforseg nedsat sedkvaliteten. Teoretisk set kan dette pavirke fertiliteten, men der er ikke set en pavirkning
af fertiliteten hos mennesker.

Trafik og arbejdssikkerhed

Psykofarmaka sasom Fluoxetin Epione Medicine kan pavirke din demmekraft og koordinationsevne. Du ber ikke kere bil
eller betjene maskiner, for du ved, hvordan Fluoxetin Epione Medicine pavirker dig.

Fluoxetin Epione Medicine indeholder lactose og glucose, natrium og benzylalkohol

Dette l&gemiddel indeholder lactose og glucose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis laeegen har fortalt dig, at du

ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dispergibel tablet, dvs. det er
i det veesentlige natriumfrit.

Dette leegemiddel indeholder 0,027 mg benzylalkohol pr. dispergibel tablet. Benzylalkohol kan
medfore allergiske reaktioner. Sperg din leege eller apotekspersonalet til rads, hvis du er gravid eller
ammer, eller hvis du har en lever- eller nyresygdom. Dette skyldes, at store mangder benzylalkohol
kan ophobes i din krop og kan medfere bivirkninger (kaldet “metabolisk acidose”).

3. Sadan skal du tage Fluoxetin Epione Medicine

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller
apotekspersonalet. Tag ikke flere tabletter end din leege har foreskrevet.

Fluoxetin Epione Medicine kan tages som en enkelt dosis eller deles i flere doser.

Fluoxetin Epione Medicine dispergible tabletter kan oplases i et glas vand, deles eller tages hele. Tabletten kan deles i to lige
store doser.

Voksne:
Den anbefalede dosis er:

e Depression:
Den anbefalede dosis er 1 tablet (20 mg) dagligt.

Efter 3-4 ugers behandling vil l&gen vurdere, om dosis skal @ndres. Om nedvendigt kan dosis eges gradvist til maksimalt 3
tabletter (60 mg) dagligt. For at sikre at du fér den laveste effektive dosis, vil leegen ege dosis forsigtigt.

Du vil ikke nedvendigvis merke en bedring af din depression, sé snart du begynder behandlingen med Fluoxetin Epione
Medicine. Dette er helt almindeligt, da der ofte gar nogle uger, inden en bedring af symptomerne indsatter.

Depression skal behandles i mindst 6 maneder.

e  Bulimi:
Den anbefalede dosis er 3 tabletter (60 mg) dagligt.

e Obsessiv-kompulsiv sygdom (OCD):
Den anbefalede dosis er 1 tablet (20 mg) dagligt
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Efter 2 ugers behandling vil laegen vurdere, om dosis skal @ndres. Om nedvendigt kan dosis eges gradvist til maksimalt 3
tabletter (60 mg) dagligt. Hvis du ikke har féaet det bedre efter 10 ugers behandling, ber behandlingen med Fluoxetin Epione
Medicine tages op til fornyet overvejelse.

Brug til bern og unge fra 8 til 18 Ar med depression:

Behandlingen ber startes og overvéages af en speciallage. Startdosis er 10 mg dagligt. Efter 1 til 2 uger kan din leege oge
dosis til 20 mg dagligt. Dosis skal gges forsigtigt for at sikre, at du far den laveste effektive dosis.

Born med lav kropsvagt skal muligvis have en lavere dosis. Hvis behandlingen virker tilfredsstillende, vil l&egen vurdere, om
du har brug for at fortsette behandlingen udover 6 maneder. Hvis du ikke far det bedre i lebet af 9 uger, vil laegen revurdere
din behandling.

ZEldre:
Din lage vil vare ekstra forsigtig med at ege dosen, og den daglige dosis ber generelt ikke overstige 2 tabletter (40 mg). Den
maksimale dosis er 3 tabletter (60 mg) dagligt.

Nedsat leverfunktion
Hvis du har en leversygdom eller bruger medicin, der kan pavirke Fluoxetin Epione Medicine, kan din leege beslutte, at du
skal have en lavere dosis eller kun tage Fluoxetin Epione Medicine hver anden dag.

Hyvis du har taget for meget Fluoxetin Epione Medicine

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Fluoxetin Epione Medicine, end der stér i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas). Tag Fluoxetin Epione Medicine-pakken med dig,
hvis du kan. Symptomer pa overdosering omfatter: kvalme, opkastninger, kramper, hjerteproblemer (sdsom uregelmeessig
hjerterytme og hjertestop), lungeproblemer og endret mental status, der kan spaende fra uro til koma.

Hyvis du har glemt at tage Fluoxetin Epione Medicine

e  Bliv ikke bekymret, hvis du har glemt en dosis. Fortset blot med den saedvanlige dosis den efterfolgende dag. Du méa
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

e Det kan veere nemmere at huske at tage din medicin regelmeessigt, hvis du tager den pa samme tidspunkt hver dag.

Hyvis du holder op med at tage Fluoxetin Epione Medicine

e  Du ma kun stoppe behandlingen efter aftale med laegen, ogséa selvom du far det bedre. Det er vigtigt, at du bliver ved
med at tage din medicin.

e Sorg for ikke at lobe tor for Fluoxetin Epione Medicine-tabletter.

Nér du stopper med at anvende Fluoxetin Epione Medicine, kan du fa bivirkninger (abstinenser) i form af:
svimmelhed, prikkende eller stikkende fornemmelse i huden, sevnforstyrrelser (livlige dromme, mareridt, sevnlgshed),
rastleshed eller uro, usedvanlig trethed eller svakkelse, angst, kvalme/ opkastning, rysten og hovedpine.

De fleste personer oplever, at disse abstinenssymptomer er milde og forsvinder inden for fa uger.
Kontakt leegen, hvis du fir abstinenssymptomer, nar du stopper behandlingen.

Nér du skal stoppe behandlingen, vil laegen hjelpe dig med at nedtrappe dosis langsomt over en eller to uger for at mindske
risikoen for abstinenssymptomer.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

e  Kontakt omgéende din lzege eller hospitalet, hvis du far selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv (se
afsnit 2).

e Huvis du far hududslzet eller en overfelsomhedsreaktion, sisom klge eller havelse af leberne/tungen eller pibende
vejrtreekning/andened, skal du omgaende stoppe med at tage tabletterne og straks kontakte din lzege.

e Huvis du feler dig rastles og ude af stand til at sidde eller sta stille, kan det vaere, du har noget, der kaldes akatisi. Du kan
fa det veerre af at @ge din dosis. Hvis du oplever dette, sa kontakt din laege.

e  Informer din lzege med det samme, hvis din hud begynder at blive rad, hvis du far forskellige hudreaktioner, eller din
hud begynder at fa blerer eller at skalle. Dette er meget sjaldent.

De mest almindelige bivirkninger (som har hyppigheden meget almindelig og kan forekomme hos flere end 1 ud af 10
personer) er sevnleshed, hovedpine, diarré, kvalme og traethed.

Nogle patienter har haft:

e  En kombination af symptomer (kaldet ”serotoninsyndrom”), der omfatter uforklarlig feber ledsaget af hurtigere
vejrtreekning eller hjerterytme, oget svedtendens, muskelstivhed eller rysten, forvirring, udtalt uro eller sevnleshed (kun
sjeldent).

e Svaxkkelse, desighed eller forvirring, serligt hos a&ldre mennesker og hos (@ldre) mennesker, der tager vanddrivende
medicin.
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Langvarig, smertefuld rejsning af penis.
Irritabilitet og udtalt uro.

Hjerteproblemer, sdsom hurtig eller uregelmessig puls, besvimelse, kollaps eller svimmelhed efter at have rejst sig,

hvilket kan tyde pa unormal funktion af hjertets slagfrekvens.

Hyvis du fir nogle af ovenstiende bivirkninger, skal du omgiende kontakte din leege.

Der er desuden indberettet folgende bivirkninger hos patienter i behandling med Fluoxetin Epione Medicine:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede

nedsat appetit, vagttab

nervesitet, angst

rastlashed, nedsat koncentrationsevne
anspandthed

nedsat sexlyst eller seksuelle problemer (herunder rejsningsbesver i forbindelse med samleje)

sevnforstyrrelser, usedvanlige dremme, treethed eller sevnighed
svimmelhed

smagsforvrengning

ukontrollerede rystelser

sloret syn

folelse af hurtige og uregelmassige hjerteslag
rodmen

gaben

fordgjelsesbesver, opkastning

mundterhed

udslet, neldefeber, kloe

oget svedtendens

ledsmerter

hyppigere vandladning

uforklaret vaginalbledning

folelse af usikkerhed pa benene eller kulderystelser.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

fremmedfolelse

unormal tankevirksomhed

unormal opstemthed

problemer med orgasme
selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv
tenderskeeren

muskeltraekninger, ufrivillige beveagelser eller balance- eller koordinationsproblemer
nedsat hukommelse

forsterrede (udvidede) pupiller

ringen for grerne

lavt blodtryk

stakéndethed

naseblod

synkebesvaer

hartab

aget tendens til bla maerker

uforklarlige bld maerker eller bledninger
koldsved

vandladningsbesveer

kulde- eller varmefolelse

unormale leverprover.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

lav koncentration af salt i blodet

nedsat antal blodplader, hvilket @ger risikoen for bledning eller bla merker
nedsat antal hvide blodlegemer

uhemmet adferd

hallucinationer

ophidselse

panikanfald

forvirring

stammen

aggression
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krampeanfald

vaskulitis (drebeteendelse)

hurtig heevelse af vavet i hals, ansigt, mund og/eller sveelg
smerter i spisergret

leverbetendelse

lungeproblemer

lysfolsomhed

muskelsmerter

vandladningsproblemer

udskillelse af modermeaelk

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)
e  kraftig bledning fra skeden kort efter fodslen (postpartum bledning), se nrmere under ”Graviditet” i afsnit 2.

Knoglebrud - En foreget risiko for knoglebrud er blevet set hos patienter, som tager denne type medicin.
De fleste af disse bivirkninger vil sandsynligvis forsvinde ved fortsat behandling

Yderligere for bern og unge (8-18 ar) — [ tilleeg til ovennavnte bivirkninger kan Fluoxetin Epione Medicine haemme
vacksten og muligvis forsinke kensmodning. Selvmordsrelateret adfaerd (selvmordsforseg og selvmordstanker), fjendtlighed,
mani og neseblod er ogsd en almindelig bivirkning set hos bern.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via
de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette l&egemiddel.
5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Opbevar ikke Fluoxetin Epione Medicine ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen og blisterkortet efter udlebsdato eller EXP. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den nevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Fluoxetin Epione Medicine indeholder:

—  Aktivt stof: fluoxetinhydrochlorid svarende til 20 mg fluoxetin.

—  Qvrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat; cellulose, mikrokrystallinsk; majsstivelse, pregelatineret; crospovidon;
croscarmellosenatrium; silica, kolloid vandfri; saccharinnatrium; natriumcyclamat; magnesiumstearat;
pebermyntearoma (indeholder maltodextrin, arabisk gummi), og blommearoma (indeholder glucose, silica, 1,2-
propylenglycol, benzylalkohol).

Udseende og pakningssterrelser
Fluoxetin Epione Medicine 20 mg dispergible tabletter er hvide, runde og hvalvede tabletter med delekerv pa den ene side.
Forefindes i blisterpakning med: 30 og 100 dispergible tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsforingstilladelsen
Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L
2650 Hvidovre

Side 7 af 8


http://www.meldenbivirkning.dk/

Fremstiller

Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L

2650 Hvidovre

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Epione Medicine ApS

Fluoxetin Epione Medicine svarer til Fluoxetin HEXAL.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 03/2025
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